GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/TCM/ras
B11/ Ref.: 8487/00

santiaco, - 71.10.2003+00867 7

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita cambio de condicibn de venta para el producto farmacéutico BROMHEXINA
CLORHIDRATO JARABE 4 mg/5 mL, registro sanitario N© F-6869/00;

CONSIDERANDO:

- Lo sefialado en la Resolucidn Exenta N° 6955 del 29 de Julio de 2002 de este
Instituto, que fija los requisitos especificos para el cambio de condicidn de venta directa de los
medicamentos que indica; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artfculos 94 y 102 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos aprobados por ef decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud
y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N© 2763 de 1979, vy las facultades delegadas
por la resolucidn N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESCLUCION

1.- AUTORIZASE la condicidn de venta “DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A y B”, para
€l producto farmacéutico BROMHEXINA CLORHIDRATO JARABE 4 mg/5 mL, concedido a Mintlab Co.
5.A., bajo el N° F-6869/00.

2.- Los rétulos de los envases y folleto de Informacidn al paciente aprobados, deberdn
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la
presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para sy cumplimtento, sin perjuicio de cumplir lo
dispuesto en el articulo N° 49 def Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO, que a contar de la fecha de la presente resolucién, se otorga un
plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase ¥y empaque en cuyos
rétulos se sefiala la condicién de venta aprobada anteriormente.

ANGOTESE Y COMUNIQUESE
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PROYECTO DE INFORMACION AL PACIENTE

FOLLETO DE iveo

BROMHEXINA CLORHIDRATO 4 mg/5 mL AL PACIENTE

Lea cuidadosamente este folicto antes de la administracién de este medicamento. Contiene informacion
importante acerca de su tratamiento.. Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su médico o
farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.

COMPOSICION:

Cada 5 mL de jarabe contiene:

Bromhexina clorhidrato 4 mg

Excipientes C.5. (deido citrico anhidro, metilparabeno, esencla de frambuess, sacarosa, agua)
INDICACIONES:

Tratamiento—de—bronquitis—erbnica-suave—o—moderada—y—otras—broneoncumepatias—cronicas—obstictivas
bronquitis-aguda.

Alivio de la tos productiva (con secrecién o flema). No debe utilizarse para el alivie de Ia tos crénica
ocasionada por el cigarrillo, asma, enfisema o en tos seca,

CLASIFICACION:
Mugoelitico y expectorante.

ADVERTENCIAS:

Ne-serecomienda-su-uso-durante el embarazo; especialmente durante-el primer trimestre; ni-durante la
laetaneia:

Sila tes persiste por mas de 7 dias consulte a su médico.

CONTRAINDICACIONES:

Estd contraindicado en pacientes que presenten hipersensibilidad a la-droga-hromhexina, ambroxol o a |
cualquier componente de fa formulacion

Ne administrar durante e embarazo, ni durante Ia lactancia.

INTERACCIONES:

Antibidticos {como Amoxisilina; Cefureximo, Eritromicina; Doxicieling) por-aumento de su-concentracion en
el-ejido-pulmeonar,

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con otros (interacciones).
No es recomendable la administracién de este medicamento con otros que disminuyen las secreciones
bronquiales, come atropina.

EFECTOS INDESEABLES:

El uso de este medicamento puede producir los siguientes efectos que normalmente no requieren atencidn
médica: nduseas, dolor epigdstrico y vémitos. Estos efectos son raramente severos como para discontinuar la
terapia. En raros casos dolor de cabeza, mareos, transpiracién excesiva y reacciones alérgicas.

REACCIONES-ADVERSAS:

Stusted presenta-algunareaceion adverse-mientras-esth-en-iralamiento-con-este-produstoseuda-su-médico.
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FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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PRECAUCIONES:

Usese con precaucién en pacientes con historial de tlcera péptica, asma, dafio-renal-o-hepétice-pacientes con
antecedentes de enfermedad neurolégica. Este preducto contiene sacarosa, precauciéon enm pacientes
diabéticos

DOSIS:
Adultos y nifios mayores de 10 aftos es de 10 mL {dos cucharaditas) cada 8 horas. Niitos de 6-10 afios es de
5 mL {una cucharadita) cada 8 horas y para nifios de 2-6 afios es de 2,5 mL cada 8 horas,

SOBREDOSIS:

Acuda a un centro asistencial. Como medidas generales se deben realizar de inmediato vaciamiento gistrico
ya sea a través de induccién de vomito o por lavado géstrico. Aplicar medidas de soporte general e iniciar ¢l
tratamiento sintomatico,

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Manienga fuera del alcance de los niftos. Mantenga en su envase original, protegido del calor, la luz y la
humedad. No use este producto después fecha de vencimienio indicado en el envase.



